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Desde el año 2006 la vareniclina se está utilizando como tratamiento de primera elección 
para dejar de fumar. La mayoría de estudios publicados sobre efi cacia y seguridad de 
este producto se han hecho sobre muestras de fumadores sanos. El presente trabajo 
es una revisión de estudios publicados que aportan datos sobre efi cacia y seguridad de 
vareniclina en tres tipos de población: población general, psiquiátrica y drogodependiente. 
En población general se presentan los resultados sobre efi cacia en comparación a pla-
cebo, Terapia Sustitutiva de Nicotina y Bupropion. Se valoran los estudios relacionados 
con la seguridad que tratan sobre los efectos adversos psiquiátricos de la medicación. 
En población psiquiátrica y población drogodependiente se valoran las conclusiones de 
los pocos estudios relacionados con el tema. Se concluye que la efi cacia y la seguridad 
de vareniclina en población general están confi rmadas. Destaca la escasez de estudios 
controlados realizados con población psiquiátrica y drogodependiente. Se recomienda 
monitorizar bien los pacientes psiquiátricos y drogodependientes que tomen este fármaco. 
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Varenicline has been used as a fi rst-line treatment for smoking cessation since 2006, but 
most studies to date on its effi cacy and safety have been conducted in samples of healthy 
smokers. This paper reviews published studies about the effi cacy and safety of varenicline 
in three types of population: the general population, psychiatric patients and drug addicts. 
In the general population we present the results of effi cacy of varenicline compared to 
placebo, nicotine replacement therapy and bupropion. Results about neuropsychiatric 
adverse events are also presented. In psychiatric patients and drug-dependent population 
we present the conclusions of the few studies on the topic.
Our fi ndings confi rmed the effi cacy of varenicline in the general population and emphasize 
the paucity of controlled studies in psychiatric and drug addict populations.  We thus 
recommend that treatment should be monitored in these latter populations.
Abstract
Varenicline, smoking cessation, psychotic disorders, substance abuse, alcoholism, metha-
done.
Key Words
Vareniclina, tratamiento del tabaquismo, trastorno psicótico, abuso de substancias, 
alcoholismo, metadona.
Palabras Clave
INTRODUCCIÓN
Los tratamientos farmacológicos de prime-
ra elección que han demostrado su eﬁ cacia 
para dejar de fumar en población general 
son la Terapia Sustitutiva de Nicotina (TSN), 
el Bupropion (BPN) y la Vareniclina (VCN). 
Está comprobado que la eﬁ cacia de estos 
fármacos se incrementa cuando se combina 
con tratamiento psicológico (Ranney, Melvin, 
Lux, McClain y Lohr, 2006). 
Vareniclina es el fármaco de más reciente 
aparición. Se comercializó en mayo de 2006 
autorizada por la FDA (Food and Drug Admi-
nistration) en EEUU. Es un agonista parcial de 
los receptores alfa4 beta2 de la acetilcolina 
que son los responsables de las propiedades 
reforzadoras de la nicotina. El mecanismo de 
este nuevo fármaco tiene la ventaja de una 
doble acción, por un lado alivia los síntomas 
de la abstinencia debido al efecto agonista y 
por otro reduce la sensación gratiﬁ cante del 
tabaco debido al efecto antagonista (Oncken 
et al., 2006). 
Se han publicado diferentes estudios de eﬁ -
cacia y seguridad del producto (Gonzales et al., 
2006). La mayoría se hacen sobre muestras de 
pacientes sin enfermedad mental ni adicciones. 
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Estos trastornos son considerados motivos de 
exclusión. Por tanto, la utilidad de VCN en esta 
población con patología mental que presenta 
alta prevalencia de fumadores y diﬁ cultades 
para dejar de fumar, es bastante desconocida.
En el presente artículo se realiza una revisión 
bibliográﬁ ca sobre los estudios de eﬁ cacia de la 
vareniclina en tres tipos de poblaciones: pobla-
ción general, población psiquiátrica y población 
drogodependiente, además se valoran estudios 
sobre efectos adversos psiquiátricos.
MATERIAL Y MÉTODOS
La búsqueda de estudios para la revisión se 
realizó a través de las bases de datos Medline 
y Scopus utilizando palabras clave o términos 
de búsqueda en inglés e incluidos en el Medical 
Subject Headings. La sintaxis utilizada para la 
revisión de la eﬁ cacia en población general 
fue: (tobacco OR smok* OR nicotine) AND 
(varenicline). Para la revisión en población 
psiquiátrica y drogodependiente, se utilizó la 
sintaxis: (tobacco OR smok* OR nicotine) 
AND (varenicline) AND (psychiatric OR 
drug dependence OR substance use OR 
alcohol OR psychotic OR schizophrenia OR 
methadone). También se revisaron las listas 
de referencias de los estudios encontrados. 
Los criterios de inclusión se limitaron a 
trabajos en los que se utilizara la vareniclina 
para dejar de fumar en pacientes adultos, 
escritos en lengua inglesa y publicados dentro 
de los límites temporales de enero de 2006 y 
febrero de 2012. 
Para la revisión de estudios de eﬁ cacia se 
recogieron sólo ensayos controlados y aleato-
rizados con muestras mayores de 30 sujetos 
por grupo, con seguimientos de al menos 6 
meses y validación bioquímica de la abstinencia 
durante los meses de febrero y marzo de 2012. 
La revisión de los estudios de seguridad se 
limitó a los trabajos que trataban de los efectos 
adversos psiquiátricos y se incluyeron ensayos 
con un solo caso.
RESULTADOS
Se encontraron 8 estudios de eﬁ cacia en 
población general que cumplieron las carac-
terísticas especiﬁ cadasl. Trataban de VCN por 
sí misma, frente a placebo y en comparación 
con otros fármacos (TSN y BPN). 
Se revisaron 10 estudios que abordaban la 
cuestión de la seguridad (efectos adversos psi-
quiátricos) en población general y psiquiátrica.
Para los estudios sobre la eﬁ cacia de va-
reniclina en población psiquiátrica o drogo-
dependiente se utilizaron todos los trabajos 
publicados en revistas indexadas debido a 
la escasez de estudios realizados hasta el 
momento de la búsqueda. Se encontraron 
7 trabajos sobre población psiquiátrica y 8 
sobre la drogodependiente que cumplieron 
las características especiﬁ cadas.
Los resultados más importantes de los 
estudios de eﬁ cacia se han clasiﬁ cado en tres 
apartados según la población de la que se trate 
y los datos más relevantes de los estudios so-
bre seguridad se han incluido en un apartado 
de efectos adversos psiquiátricos de VCN.
Vareniclina en población general 
La eﬁ cacia de VCN ha quedado demostrada 
por sí misma y frente a placebo. 
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El primer estudio de Tonstad et al. (2006) se 
realizó en distintos consultorios médicos de 7 
países y sobre una amplia muestra (n=1.927). 
Se evaluó el beneﬁ cio de administrar un ciclo 
de tratamiento adicional de 12 semanas con 
VCN para mantener la abstinencia a las 24 
semanas en un estudio sobre 1.210 pacientes 
que seguían abstinentes tras las 12 semanas 
de tratamiento. Se asignó aleatoriamente a 
los sujetos que seguían abstinentes tras 12 
semanas para recibir 12 semanas adicionales 
de VCN 1mg dos veces al día o placebo. Se 
mantuvieron controles de monóxido de car-
bono para conﬁ rmar abstinencia continuada 
durante la fase de tratamiento (semanas 13 a 
24) y durante el periodo de seguimiento (se-
manas 13 a 52). Por una parte, los resultados 
mostraron signiﬁ cativamente mayores tasas de 
abstinencia continua en las semanas 13 a 24 
en comparación con el placebo y esta ventaja 
se mantuvo a través del seguimiento hasta la 
semana 52. Por otra parte, los sujetos que 
recibieron tratamiento adicional (24 semanas) 
contaban con una probabilidad signiﬁ cativa-
mente menor de recaer en un año frente a 
los que recibieron VCN durante 12 semanas 
(OR: 1,34; IC del 95%: 1,06 a 1,69; p=0,02).
Respecto a otros estudios a doble ciego 
VCN/placebo, Fagerström, Gilljam, Metcalfe, 
Tonstad y Messig (2010), publicaron un ensayo 
aleatorio a doble ciego, controlado con place-
bo con grupo paralelo, en Noruega y Suecia. 
Participaron 431 fumadores: 213 asignados 
a vareniclina y 218 a placebo. Se evaluó la 
abstinencia continua al ﬁ nal del tratamiento 
(semanas 9-12) y se conﬁ rmó mediante me-
didas de concentración de cotinina en saliva. 
La tasa de abstinencia continua en la semana 
9-12 fue mayor en el grupo de vareniclina que 
en el grupo placebo (59% [125] vs. 39% [85]), 
(RR: 1,60; IC del 95%: 1,32 a 1,87; p<0,001). 
La diferencia persistió en semanas posteriores 
y disminuyó la tasa de abstinencia en ambos 
grupos. Los autores concluyeron que vareni-
clina podía ser eﬁ caz y contaba con un perﬁ l 
de seguridad y tolerancia aceptable, también 
señalaron que los participantes de este estudio 
fueron todos física y psicológicamente saluda-
bles y que sería conveniente replicarlo en otros 
grupos de población.
Otro ensayo en EEUU (Niaura et al., 2008), 
con 434 sujetos evaluados concluyó que la 
auto-regulación (régimen de dosificación 
ﬂ exible de vareniclina) se toleraba bien, con 
eﬁ cacia superior versus placebo para dejar de 
fumar. También advirtieron que los participan-
tes fueron principalmente sanos y caucásicos, 
por lo que se necesitaba más investigación 
para determinar cómo estos hallazgos eran 
aplicables a otras poblaciones.
En comparación con los otros fármacos 
(TSN y BPN), VCN también fue objeto de 
investigación. Los estudios revisados por Cahill, 
Stead y Lancaster (2011) evidenciaron que las 
diferencias entre VCN y TSN son moderadas 
y que VCN presentaba una eﬁ cacia signiﬁ cati-
vamente mayor frente a BPN. 
El primer ensayo clínico aleatorio (Aubin 
et al., 2008) en que se evaluó VCN/TSN fue 
desarrollado en Europa y EEUU sobre una 
muestra de 757 fumadores. Los participantes 
fueron aleatorizados para recibir vareniclina 
(N=378) con pauta estándar para 12 semanas 
(inducción la primera semana de 0,5 mg/ x 3 
días y 0,5 mg/12h x 4 días, seguido de 1 mg 
dos veces al día durante 11 semanas) o TSN 
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transdérmico (N= 379) durante 10 semanas 
(21 mg / día x 6 semanas, 14 mg/día x 2 se-
manas y 7 mg/día x 2 semanas). Se realizó un 
seguimiento continuado hasta la semana 52. 
Se valoró la abstinencia continuada informada 
(RCA – reported continuous abstinence) por el 
paciente durante las 4 últimas semanas (visitas 
o seguimientos telefónicos) y la determinación 
de CO (valorado < 10 ppm). La proporción 
de participantes que mantuvo constante la 
abstinencia durante los seguimientos (RCA) 
y controles de CO en la semana 4 del tra-
tamiento fue signiﬁ cativamente mayor para 
la vareniclina, pero no en la semana 24. La 
diferencia en la semana 52 fue signiﬁ cativa 
(vareniclina, 25,9%; TSN, el 19,8%, OR: 1,44; 
IC 95%: 1,02 a 2,03; p=0,040). Por tanto, 
vareniclina demostró tener tasas signiﬁ cativa-
mente mayores de abstinencia y además ser 
segura, bien tolerada, tener mayor reducción 
del craving, del síndrome de abstinencia y de 
la sensación de satisfacción de fumar en com-
paración con la TSN. 
Entre los estudios en los que se comparaba 
VCN/BPN destacan tres ensayos (Gonzales 
et al., 2006; Jorenby et al., 2006; Nides et al., 
2006). Utilizando un diseño de doble placebo, 
la vareniclina fue notablemente más efectiva 
que el bupropion en dos de ellos y mostró 
una tendencia no signiﬁ cativa en el tercero. El 
estudio más favorable fue el de Jorenby et al. 
(2006) que demostró que al cabo de 1 año, 
un tratamiento de 12 semanas de VCN ayudó 
al 23% a dejar de fumar en comparación con 
el 14,6% que tomó bupropion durante 12 
semanas (OR: 1,77; IC del 95%: 11,19 a 2,63; 
p=0,004) o el 10,3% que tomó placebo (OR: 
2,66; IC del 95%: 11,72 a 4,11; p<0,001). En 
estos tres ensayos, las tasas de abandono entre 
las personas que utilizaron bupropion fueron 
ligeramente inferiores que las tasas típicas 
registradas en otros estudios de bupropion, lo 
que sugirió que se necesitaban más pruebas 
para conﬁ rmar una mayor eﬁ cacia de la vare-
niclina frente al bupropion.
Efectos adversos psiquiátricos de VCN
Desde la comercialización de VCN se han 
presentado numerosos informes sobre la 
exacerbación de síntomas neuropsiquiátricos 
preexistentes en pacientes tratados con esta 
medicación, así como la aparición de trastornos 
psiquiátricos en pacientes sin antecedentes. 
Los síntomas principales descritos son: cam-
bios en el comportamiento o emocionales, 
depresión, pensamientos suicidas e intentos 
autolíticos. La relación entre el tratamiento con 
VCN y la aparición de diferentes desórdenes 
psiquiátricos no es clara y ha suscitado algunos 
estudios al respecto.
En un metaanálisis de datos de abstinencia 
a largo plazo realizado por la Cochrane Data-
base of Systematic Reviews, no se encontró un 
riesgo mayor en la abstinencia con VCN que 
con BPN y TSN. Los autores de este estudio, 
Tonstad, Davies, Flammer, Russ y Hughes 
(2010), destacaron que todos los participantes 
(3.091 recibieron como mínimo una dosis de 
vareniclina y 2.005 placebo) eran fumadores 
sin enfermedades psiquiátricas. La incidencia 
de los desórdenes del sueño fue la más fre-
cuente (30,6% tratados con vareniclina frente 
al 13,4% con placebo) y más elevada si se 
trataban con dos dosis de 1mg de vareniclina 
que si se trataban con placebo o con dosis más 
bajas. Concluyeron que los efectos psiquiátri-
cos adversos eran excepcionales. 
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En este análisis se hace referencia a dos 
estudios, el de Kasliwal, Wilton y Shakir (2009) 
y el de Gunnell, Irvine, Wise, Davies y Martin 
(2009) con resultados similares sobre la se-
guridad del producto. Kasliwal et al. (2009) 
aconsejaron vigilar a los pacientes con enfer-
medades psiquiátricas preexistentes. Gunell 
et al. (2009) comentaron que los individuos 
tratados con vareniclina eran menos suscep-
tibles de iniciar a posteriori tratamiento con 
antidepresivos y discutieron sobre los posibles 
factores relacionados. 
En el estudio de Xi (2010) se advirtió del 
riesgo neuropsiquiátrico no sólo en pacientes 
con enfermedad mental sino también en ope-
radores de vehículos comerciales o maquinaria 
pesada y en particular pilotos, controladores 
aéreos y conductores de camiones y autobuses 
que tomaron vareniclina.
Otros autores, Moore, Furberg, Glenmullen, 
Maltsberger y Singh (2011) estudiaron el ries-
go de suicidio y depresión en los tratamientos 
para dejar de fumar (VCN, BPN y TSN) 
comparándolo con el tratamiento antibiótico. 
Seleccionaron una amplia muestra de casos 
reportados entre 1998 y 2010, y concluyeron 
que VCN muestra diferencias signiﬁ cativas 
de incremento de riesgo. Los estudios que 
advierten de mayor riesgo, como el de Moore 
et al. (2011) trabajan a partir de los informes 
sobre los efectos secundarios y no se conoce el 
tamaño de las muestras que utilizan, por tanto 
no se puede saber la incidencia real de los 
efectos adversos entre los diferentes grupos 
de tratamiento. Las diferentes conclusiones 
según los autores se deben a que utilizan una 
metodología distinta.
Moore, Glenmullen y Furgerg (2010), 
publicaron otro trabajo sobre VCN y crisis 
de ansiedad y concluyeron que existía una 
asociación temporal, pero que la crisis de 
ansiedad era un efecto adverso de naturaleza 
muy poco habitual, en sujetos sin antecedentes 
previos. Recomendaron tomar precauciones y 
realizar más estudios. 
En población psiquiátrica los estudios 
de Kohen y Kremen (2007), de Morstad 
y Kutscher (2008) y de Alhatem, y Black 
(2009) describieron algunos casos aislados 
de depresión, ideación suicida, activación de 
sintomatología psicótica o maníaca al dejar de 
fumar. Sin embargo otros autores como Smith 
et al. (2009) no documentaron alteraciones 
psicopatológicas en relación con este fármaco 
administrado a pacientes con esquizofrenia y 
trastorno esquizoafectivo.
Vareniclina en población psiquiátrica
Purvis, Nelson y Mambourg (2010) revi-
saron estudios sobre el uso de vareniclina en 
pacientes con enfermedades mentales. Con-
sideraron que existían factores de confusión 
como el riesgo de suicidio, la sintomatología de 
abstinencia de la nicotina solapada con sínto-
mas de la enfermedad mental y con posibles 
efectos secundarios de vareniclicina, la medi-
cación concomitante que toma el paciente con 
sus interacciones correspondientes, el consu-
mo de cigarrillos aun tomando vareniclina y el 
consumo de otros tóxicos: alcohol, cannabis y 
otros. Es necesario, por tanto, valorar el riesgo/
beneﬁ cio entre el inicio del tratamiento con 
vareniclina y el consumo continuado de tabaco. 
Los riesgos que se conocen están basados en 
casos aislados publicados y no hay estudios 
prospectivos controlados.
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Existe un estudio en el que se compara 
la efectividad en el abandono del tabaco de 
vareniclina respecto a la TSN con enfermos 
mentales (Stapleton et al., 2008). Se realizaba 
sobre una muestra de 412 pacientes (204 con 
TSN y 208 con vareniclina) en tratamiento 
durante 6 semanas incluyendo 7 sesiones de 
terapia grupal. Los resultados fueron que con 
vareniclina se conseguía antes el abandono 
del tabaco, que vareniclina no exacerbaba la 
enfermedad mental y era igual de efectiva en 
pacientes tanto con enfermedad mental como 
sin ella y, por último, que el deseo de fumar 
(craving) era menos grave con la administración 
de vareniclina respecto a la TSN. La conclusión 
era que se podía utilizar indistintamente uno 
u otro fármaco, todo ello apoyado por los 
grupos de soporte.
Los estudios publicados sobre un solo caso 
tratan de pacientes fumadores que presentan 
episodios psicóticos con historia de depresión 
(Pumariega, Nelson y Rotenberg, 2008), 
trastorno bipolar y dependencia de opiáceos 
(Ochoa, 2009), esquizofrenia paranoide 
(Anghelescu, 2009) y depresión recurrente 
(Popkin, 2008). El único caso que mantuvo la 
abstinencia a los 6 meses fue el de esquizo-
frenia que también recibió tratamiento depot 
con risperidona. El autor interpretó la acción 
dopaminérgica de la vareniclina. Los pacientes 
esquizofrénicos parecían tener alterados los 
receptores nicotínicos acetilcolinérgicos y la 
nicotina tendría un efecto positivo compensa-
torio sobre la cognición de dichos pacientes, 
ya que la nicotina es un agonista de dichos 
receptores con una gran aﬁ nidad hacia ellos. 
Vareniclina es un agonista parcial de dichos 
receptores que compensaría la falta de nicotina 
y dejaría el sistema en equilibrio sin ninguna 
descompensación clínica, a su vez, la risperi-
dona también tendría su papel protector en 
el no desarrollo de sintomatología positiva.
La revisión de estudios realizado por 
Karkhane Youseﬁ , Folsom y Fatemi (2011) 
consideraba que la eﬁ cacia y tolerancia de 
VCN en pacientes con esquizofrenia era me-
nor que en la población general y destacaba la 
necesidad de monitorizar bien estos pacientes 
por la potencial exacerbación de los síntomas 
psiquiátricos.
Vareniclina en población 
drogodependiente
Existen pocos estudios relativos al uso de 
VCN en pacientes con historia de adicción a 
drogas. Las características del producto no 
contienen ninguna contraindicación especíﬁ ca, 
alertas o precauciones en cuanto a su uso en 
pacientes con historia de adicción a drogas.
En EEUU, cuatro años antes de la auto-
rización de VCN, Sullivan y Covey (2002) 
revisaron los estudios sobre tratamiento del 
tabaquismo en abusadores de substancias 
como alcohol, cocaína, marihuana y opiáceos. 
Una de sus conclusiones fue que aunque los 
resultados de abandono del tabaco pudieran 
ser más bajos que en la población general, dejar 
de fumar estaría indicado para drogodepen-
dientes ya recuperados y podría proteger de 
las recaídas en drogas ilícitas de abuso.
La mayoría de estudios de VCN en fuma-
dores con otras drogodependencias han sido 
realizados con pacientes alcohólicos.
Un estudio con población no dependiente 
al alcohol, fue el de Poling, Rounsaville, Gonsai, 
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Severino y Sofuoglu (2010). Se realizó sobre 
una muestra de 31 pacientes dependientes 
de opiáceos y consumidores de cocaína que 
estaban en mantenimiento de metadona. El 
estudio era aleatorizado: se adjudicaron 13 
pacientes a VCN (2mg/día) y 18 a placebo. 
Durante las 12 semanas de tratamiento con 
VCN observaron que tuvieron que incremen-
tar la dosis de metadona. VCN fue segura para 
esta población y no fueron relatados efectos 
secundarios. VCN sólo fue asociada con una 
reducción del número de cigarrillos fumados 
al día (redujeron hasta la mitad, incluso los 
sujetos que recibieron sólo consejo breve de 
cesación, p<0,001 vs placebo). Los autores 
discutieron sobre que estos resultados podían 
estar relacionados con el pequeño número 
de sujetos del estudio y por la genuina falta 
de efecto, por tanto, serían necesarios más 
estudios para valorar el potencial terapéutico 
de VCN en el abandono del tabaco. 
Estudios recientes son los de Hays, Croghan, 
Schroeder, Ebbert y Hurt (2011) y el de Fu-
cito et al. (2011). El primero presentó datos 
preliminares de eﬁ cacia y reﬁ rió datos de abs-
tinencia del 28% a las 2 semanas en fumadores 
recuperados de la dependencia del alcohol 
(N=32). El segundo (N=30), no encontró 
diferencias respecto a placebo y concluyó que 
VCN podría ser una estrategia prometedora 
y promover cambios sobre el fumar en los 
bebedores excesivos.
Los estudios con ratas (Bito-Onon, Simms, 
Chatterjee, Holgate y Bartlett, 2011; Hen-
drickson, Zhao-Shea, Pang, Gadner y Tapper, 
2010; Wouda et al., 2011) apuntan en la 
misma dirección sobre que la VCN podría 
ser un tratamiento eﬁ caz para dependencia 
de la nicotina.
La relación entre la historia de alcohol y la 
probabilidad de dejar de fumar ha sido fre-
cuentemente estudiada con otros tratamien-
tos para dejar de fumar diferentes a la VCN. 
Leeman, Huff man y O’Malley (2007) revisaron 
149 estudios, la mayoría de tratamientos se 
realizaron con TSN (125 estudios), seguido de 
Bupropion (22 estudios) y VCN (3 estudios). 
Concluyeron que el tener un pasado con 
historia de problemas de alcohol no fue una 
desventaja para los fumadores, al contrario, 
encontraron mayor probabilidad de éxito para 
conseguir dejar de fumar.
DISCUSIÓN
La eﬁ cacia de VCN en población general 
está suﬁ cientemente avalada por los datos 
pero los hallazgos no son concluyentes en 
población psiquiátrica y drogodependiente.
En población sana son poco relevantes los 
efectos adversos psiquiátricos. La seguridad es 
un tema importante y debería ser estudiada 
de manera especíﬁ ca en población psiquiátrica 
y drogodependiente. 
Las limitaciones de la revisión bibliográﬁ ca 
están relacionadas con la falta de estudios del 
uso de la vareniclina en pacientes con trastor-
nos mentales y drogodependencias que se 
puedan realizar con muestras grandes, alea-
torizados, controlados y con un seguimiento 
a largo plazo. Esto hace que las conclusiones 
extraídas en esta revisión deban tomarse con 
cautela, aunque permiten empezar a vislum-
brar las fortalezas de VCN y precauciones a 
tomar por parte del clínico en el tratamiento 
del tabaquismo.
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CONCLUSIONES
La aparición en el mercado de la vareniclina 
ha ampliado la oferta farmacológica de trata-
mientos para dejar de fumar. Este fármaco 
de doble acción agonista y antagonista per-
mite ofrecer un recurso a los fumadores para 
ayudarles en su proceso de deshabituación 
tabáquica.
La mayoría de estudios revisados demues-
tran que en población general sana vareniclina 
es bien tolerada y presenta tasas de abstinencia 
superiores frente a otros tratamientos, TSN/
BPN y a placebo. Sin embargo, el porcentaje 
de abandonos del tabaco no sobrepasa el 23 
o 26% al cabo de 1 año de seguimiento. Es 
necesario que los tratamientos farmacológicos 
se acompañen de intervenciones psicológicas 
de ayuda para los fumadores y no se creen 
expectativas milagrosas sobre este tipo de 
medicación.
Las diﬁ cultades para dejar de fumar, y por 
tanto las probabilidades de recaer, son más 
elevadas por parte de los fumadores con 
patología psiquiátrica o drogodependencias. 
En esta población no se tienen resultados de 
eﬁ cacia destacables. 
Van apareciendo estudios sobre el uso 
de vareniclina que ponen de maniﬁ esto el 
potencial riesgo de suicidio, de depresión y 
exacerbación de síntomas neuropsiquiátricos 
en ciertos pacientes. No hay resultados con-
cluyentes sobre la seguridad del producto en 
pacientes con trastornos mentales y adiccio-
nes. Se ha de monitorizar bien a los pacientes 
con trastornos de salud mental y adicciones y a 
los fumadores con profesiones de riesgo como 
controladores aéreos, pilotos o conductores 
de materias peligrosas. 
Son necesarios más estudios y con muestras 
mayores para demostrar la eﬁ cacia y seguridad 
de vareniclina, como tratamiento para dejar 
de fumar en población psiquiátrica y drogo-
dependiente.
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